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- 1 7 . 1 tem pO ra I‘y t Navod k pOUZItI Materlals are our DNA. Fyzikalni vlastnosti *: Objednaci informace
i i i i N i ) printodent® GR-17.1 temporary It printodent® GR-17.1 temporary It
1. Finalidade prevista / Indicacéo 9. Processo de fabrico (Fig. 1-10) UMDNS 16-697
Resina polimerizavel de cura por luz destinada a utilizacdo em conjunto m Resisténcia a flexdo/ 1 kg:
com dispositivos de cura por luzextraorais para o fabrico generativo de 1. Prepare os dados (Preparacdo CAD e da construcéo). Pevnost v ohybe/ A <405 nm
componentes dentérios. printodent® GR-17.1 temporary It ¢ indicado 2. Selecione um parametro de processo (Build-Style etc.). 1. 6. Proznost/
para o fabrico generativo de restauracdes dentarias de longo prazo tem- 3. Transfira os dados preparados para a impressora 3D. > Curstoca na savijanje/ Al
porarias e dentes protéticos pré-formados para utilizagio em proteses. 4. Preparar a impressdo 3D - agitar o frasco. Pruznost v ohybu: REF: D1001441
5. Encha o deposito de resina da impressora 3D. - 100 MPa A2
s = 6. Construa as pecas.
AZ. Contrqmdlcag_ossd © GR-17.1 t It s 7. Limpar as pegas (com IPA > 97 % ou produto de limpeza DIN EN IS0 4049 HER DT
s restauracoes com printoden -1/.1 temporary It sao de qualidade equivalente) durante aprox. 4 minutos [ ) - A3
contraindicadas ... ) ) ) ) ) em banho de ultrassons ou aparelho de qualidade m Modulo de elasticidade/ REF: D1001443
1. ... em caso de alergia cgnheuda do plauente a um dos ingredientes. semelhante - pré-limpeza recomendada. Modul pruznosti/ A3.5
2. ... para pontes com mais de um Pontic. 8. Secar as pegas (com ar comprimido, até deixarem de existir Elasti¢nostni modul/ REF: D1001617
3. ... para qualquer utilizagdo que ndo conste da Indicacao (ver acima). residuos de IPA ou de produto de limpeza de qualidade equivalente). Modul elasti¢nosti/ B1
9. Pés-cura (10 min.): recomendada atmosfera inerte Modul pruznosti: REF: D1001618
3. Grupo-alvo de pacientes (usar aparelhos de cura por luz adequados). 2 7. > 2000 MPa B2
Pessoas que estejam a ser sujeitas a tratamentos dentarios. 10. Finalizar as pegas. DIN EN ISO 4049 REF: D1001623
bleach
4. Utilizadores previstos 10. Personalizacdo e cimentacédo = Absorcao de agua/ REF: D1001624
Médicos dentistas, técnicos dentarios As restauracbes provisorias podem ser personalizadas com compositos fotopo- Absorpcia vody/
limerizaveis. A reducéo da restauragdo ndo deve ultrapassar 0,3 mm (areas in- Vpijanje vode/ 500 g:
R isit cisal e vestibular). Siga as instruces fornecidas pelos fabricantes dos compo- leanJe_yo 5 9:
5. Requisitos sitos fotopolimerizaveis. Os cimentos dentarios temporarios (sem eugenol) e Apsorpcija vode/ A < 405 nm
Informacées sobre o software disponiveis em: colas convencionais séo adequados para a cimentagdo. As dreas intemas da Absorpce vody:
exocad GmbH - Julius-Reiber-Strafie 37, 64293 Darmstadt, Germany coroa devem ser condicionadas por jato de areia ou outras técnicas conven- em conformidade/ A1l
cionais utilizadas. Siga as instrugdes e informacoes do respetivo fabricante. 5
: - splnena/ REF: D1001612
Hardware (3D Printing) - Informagdes disponiveis em: 1. Indlcagao 3. 8. izpolnjena po/ A2
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia Siga as instrugdes do fabricante do software relativamente a configuracéo ispunjava/ REF: D1001613
de parametros e recomendagdes de construcdo. Siga as instrucdes do fab- Sl A3
. . . . 3 ricante do hardware relativamente a configuracao de parametros e reco- p
Hardware (Post Curing) - Informacdes disponiveis em: mendacdes de impressao e pos-cura. Para evitar efeitos adversos na qua- SSS DIN EN ISO 10477 REF: D1001614
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany lidade do material, ndo sujeite o material liquido a radiacoes em qualquer A3.5
S omasenamenta dtsetos posem cackar derengas. nas caraciensions @39 1 e Aef piooeo
Informagdes adicionais em www.pro3dure.com. mecanicas e visuais do material. Durante o processamento, utilize equipa- E ROZP,UStnOSU B1
i mento de protecdo individual. De acordo com o regulamento da UE sobre Topljivost/ REF: D1001622
6. Material dispositivos médicos, os utilizadores/pacientes sdo obrigados a comunicar Topljivost/ B2
printodent® GR-17.1 temporary It sdo compostos por resinas me- f:se”;g:égg?‘/:; com um dbsep‘:)sc'gs/r‘;r;"nﬁd'g?[eioéﬁ?gci’at;e‘;oadi“‘tg{'edid: Rozpustnost: REF: D1001625
tacrillicas funcionais el epchimentos inorganicos com dimensdes de datz de validadepséo indi(lados em cada. embafage-m do material. Em caso em con’formidade/ bleach
particula de 0,4 a 3 micrémetros. de reclamacdes, indique sempre o numero de lote do produto. Nao utilize o 4. splnena/ REF: D1001626
produto apos a data de validade. Ndo manuseie o produto antes de ter lido izpolnjena po/
7. Requisitos geométricos e percebido todas as precaucdes de seguranca. Evitar respirar as poeiras/ ispunjava/
A de li . L. B fumos/gases/névoas/vapores/aerossois. Evitar o contacto durante a gravide- P! ,J
reas de ligacao (mln_lmas]. z/o aleitamento. Lavar bem as méaos apos a utilizagao. A roupa de trabalho spinéna
Pontes de dentes anteriores 12 mm? contaminada ndo pode sair do local de trabalho. Usar luvas de proteccao/ DIN EN ISO 10477
Pontes de dentes laterais 14 mm? vestuario de proteccdo/proteccdo ocular/protecdo facial. SE ENTRAR
o . EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete e dgua abundantes. SE . . At
Espessura minima da parede: ) ENTRAR EM CONTACTO COM 0S OLHOS: enxaguar cuidadosamente com = Enchimento inorganico/
lado oclusal 1,5 mm (fissura central) agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe Anorganické plnivo/
continua Tmm for possivel. Continuar a enxaguar. EM CASO DE exposi¢do ou suspeita de Anorgansko polnilo/
exposicdo: consulte um médico. Em caso de irritacdo ou erupgao cutanea: Anorgansko punilo/
A : consulte um médico. Caso a irritagao ocular persista: consulte um médico. A oo
8. ParamEtros,dE) matenjlal L Retirar a roupa contaminada e lavi-la antes de a voltar a usar. Recolher o 5. 10. Anorganické plnivo:
Profundidade da radiagao controlavel pelo tempo de exposigao produto derramado. Armazenar em local bem ventilado. Manter o recipiente 40.0 m-%
100 pm bem fechado. Armazenar em local fechado a chave. Eliminar o conteudo/
125 pm contentor em conformidade com os regulamentos oficiais.
J
12. Indicacdes de perigo
Pode provocar tma reaccao alérgica cutanea. Provoca irritagdo ocular @
grave. Pode prejudicar a fertilidade. Suspeito de provocar danos no feto. QO g
* Estes dados provém de medicdes de uma amostra representativa, que foi determinada no mbito da nossa garantia de qualidade. / Tieto Gdaje pochadzajil z merani reprezentativnej vzorky, ktoré boli zistené v ramei nasho
zabezpecenia kvality. | Ti podatki izhajajo iz meritev reprezentativnega vzorca, ki so bili doloceni kot del nasega zagotavljanja kakovosti. / Ti podatci potjecu iz mjerenja reprezentativnog uzorka koja su utvrdena kao dio naseg
osiguranja kvalitete. / Tyto Udaje jsou z méfeni reprezentativniho vzorku, které bylo provedeno v ramei naseho zajistovani jakosti.
** De acordo com as especificacdes e requisitos m(emos da concecao | Podfa internych Specifikacii konstrukcie a poziadaviek / V skiadu  notranjimi specifikacijami zasnove in zahtev | U skladu s internim specifikacijama dizajna
i zahtjeva | Podle intemich specifikaci navrhu a poz:
** em conformidade com... [ v nadvéznosti na... | v Sk\adu z...| uskladu ... | v souladus...
= Nao aplicavel | NepouZiva sa | Ni uporabno | Nije primjenjivo | NepouZivé se
ave | Manufacturer:
e N '/ pro3dure medical GmbH
® \ @ ,—l ﬁ M Am Burgberg 13 - 58642 Iserlohn, Germany
11 “ 0044 /'L g REF| |LOT Phone: +49 (0)2374 920050-0
Este lado para cima.  Limites de temperature Marca CE 9 Néo utilizar se a embalagem se encontrar danificada. ~ Respeitar as instrucdes de utilizago. Manter afastado da luz solar. Contém substancias perigosas Produto medico Data de validade  Numero de catalogo  Nimero de lote  Data de fabric istributor H
Rx onl Distributor (US)
Tato stranka je na vrchu. Hranica teploty Oznatenie CE Nebczpecenstvo Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Postupute podla nvodu na pouzitie.  Uchovavajte mimo dosahu sineéného Ziarenia.  Obsahuje nebezpeéné latky \ Zdravotnicka pomocka  Datum trvanlivosti  Katalogové gislo  Cislo 3arze Datum vyroby ro3dure medical LLC
Ta stran navzgor. Temperaturna meja Oznaka CE Nevarnost Ne uporabljaite paketa, ce je poskodovan. Upostevajte navodila za uporabo. Ne izpostavijajte sonéni svetlobi. /sebuje nevarne snovi Medicinski izdelek Rok trajanja talodka Stevilka  Stevilka serije  Datum izdelave p X .
Ovu stranu prema gore.  Temperatuma granica  CE oznaka Opasnost Ne rabite ako je pakiranje osteceno. Uvazavajte upute za upotvebu Cuvati podalje od sunceve svjetlosti Sadrzi opasne tvari Medicinski proizvod Rok trajanja Kataloski broj Brojsarze  Datum proizvodnje 9825 Valley View Road - Eden Prairie, MN 55344
Tuto stranku nahoru. Teplotni limit Oznaceni CE Nebezpeéi Nepousivejte, pokud je obal poskozeny: Dodraujte navod k pouZiti. Uchovavejte mimo dosah sluneéniho zareni.  Obsahuje nebezpecné laty  QTY: TEA  Zdravotnicky prostredek  Datum tvanlivosti ~ Katalogove éislo Cislosare  Datum wyroby Ph .
bsahuje nebezpené 48 one: 952-426-1928
info@pro3dure.com - www.pro3dure.com - Made in Germany
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1. Ugel poutitiafindikéacia

Svetlom vytvrditelny polymerizovatelny plast urCeny na pouZitie v spojeni s extraoralnymi
zariadeniami na vytvrdzovanie svetlom na generativnu vyrobu dentalnych komponentov.
Pripravok printodent® GR-17.1 temporary It je urteny na generativne zhotovenie docas-
nych dlhodobych zubnych néhrad a vopred tvarovanych zubov na pouZitie v zubnej nahrade.

2. Kontraindikacie

Nahrady printodent® GR-17.1 temporary It si kontraindikované ...

1. ... ak je zndme, Ze pacient je alergicky na niektord zo zloZiek.

2. ... pre mostiky s viac ako jednym faloSnym zubom.

3. ... pre vietky aplikacie, ktoré nie si sucastou indikcie (pozri vyssie).

3. Ciel'ova skupina pacientov
Osoby, ktoré su o3etrené v ramci stomatologického zakroku.

4. Zamyslany pouzivatel
Zubny lekar, zubny technik

5. Poziadavky
Softvér - informacie su k dispozicii od:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardvér (3D tla€) - informécie si k dispozicii od:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardvér (po vy i od:
pro3dure medical (CD- 1 CD 2) - Am Burgberg 13 D-58642 Iserlohn, Germany

DalSie informacie najdete na www.pro3dure.com.

6. Material
Zubné nahrady printodent® GR-17.1 temporary It pozostavaju z funkénych metakrylovych
Zivic a anorganickych vyplni s velkostou Castic od 0,4 do 3 mikrometrov.

7. Geometrické Specifikacie
Oblasti pripojenia (minimélne):
Predné mostiky

Bocné mostiky

Minimélna hribka steny:
okluzélna 1,5 mm (centrélna Strbina)
po celom obvode 1mm

12 mm?
14 mm?

8. Parametre materidlu

Hlbka oziarenia riadena ¢asom expozicie
100 pm

125 pm

1. Namen uporabe/indikacija

Umetna masa, ki se strdi na svetlobi in polemizira ter je predvidena za uporabo v povezavi z
ekstraoralnimi napravami za strjevanje na svetlobi za generativno izdelavo dentalnih modulov.
Izdelek printodent® GR-17.1 temporary It je namenjen za generativno izdelovanje zacasnih
dolgotrajnih popravil zob in vnaprej oblikovanih proteznih zob za namestitev v protezi.

2. Kontraindikacije

Restavracije printodent® GR-17.1 temporary It se kontraindicira, ...
1. ... ¢e je znano, da je pacient alergicen na eno izmed sestavin.

2. ... pri mostickih z ve¢ kot enim pontusom.

3. ... pri vsaki uporabi, ki ni del indikacije (gl. zgoraj).

3. Ciljna skupina pacientov
Osebe, ki so v okviru

ga ukrepa.

4. Predviden uporabnik
Zobozdravnik (m/2), zobni tehnik (m/2)

5. Zahteve
Programska oprema - informacije na voljo od:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Strojna oprema (3D tiskanje) - informacije na voljo od:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Strojna oprema (postzdravljenje) - informacije na voljo od:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Dodatne informacije: www.pro3dure.com.

6. Material
Izdelki printodent® GR-17.1 temporary It so sestavljeni iz funkcionalnih metakrilnih smol
in anorganskih polnil z delci v velikosti od 0,4 do 3 mikrometra.

7. Geometri¢ne smernice
Prikljuéni predeli (minimum):
Mosticek sprednjih zob
Mosticek stranskih zob

Min. debelina stene:
okluzalno 1,5 mm (osrednja fisura)
obkrozno 1mm

12 mm?
14 mm?

8. Materialni parametri

Globina sevanja vodljiva s casom osvetlitve
100 pm

125 ym

9. Vyrobny proces (obr. 1 - 10)

1. Priprava udajov (CAD a konstrukéna priprava).

2. Vyberte parametre procesu (3tyl zostavenia atd.).

3. Preneste pripravené Gdaje do 3D tlaciarne.

4. Pripravte 3D tlac - pretrepte flasu.

5. Naplite Zivicu do nadoby 3D tlaciarne.

6. Zostavte komponenty.

7. Vycistite komponenty (pomocou IPA 2 97 % alebo ekvivalentného Cistiaceho
prostriedku) pocas priblizne 4 minut v ultrazvukovom kupeli alebo
ekvivalentom zariadeni - odporuca sa predbezné vycistenie.

8. Osuste komponenty (stlaenym vzduchom tak, aby na nich
nezostali zvy3ky IPA alebo ekvivalentného Eistiaceho prostriedku).

9. Dodato¢né vytvrdzovanie (10 min.): odporica sa inertna atmosféra
(pouzitie vhodné zariadenia na vytvrdzovanie svetlom).

10. Dokoncite komponenty.

10. Individualizacia a cementacia

Docasné nahrady mozno individualizovat pomocou svetlotvrdniicich kompozitnych materidlov.
Znizenie nahrady by nemalo presiahnut 0,3 mm (mclzalna avestibularma nblasfsl Dodrziavajte pokyny
vyrobcov svetlotvrdnticich kompozitov. Na cementaciu st vhodné bezné docasné dentalne cementy
(bez obsahu eugeno\u] a adheziva. Vnitorné oblasti korunky by sa mali upravit pieskovanim alebo
inymi bezne pouzivanymi technikami. Postupujte podla pokynov a informacii prislusného vyrobcu.

11. Upozornenie

Dodrziavajte pokyny vyrobcu softvéru tykajice sa nastavenia parametrov a odportcani pre nav-
rh. Dodrziavajte pokyny vyrobcu hardvéru tykajuce sa nastavenia parametrov/tlaku a odporucani
pre nasledné vytvrdzovanie. Ak cheete zabranit Skodlivym Ucinkom na kvalitu materialu, nikdy
nevystavujte tekuty material Ziareniu. Odchylky od opisanych vyrobnych procesov alebo po-
dmienok skladovania moZzu viest k odchylkam mechanickych a optickych vlastnosti materialu.
Pocas spracovania pouZivajte osobné ochranné prostriedky. Podla nariadenia EU 0 zdravotnickych
pomédckach st pouzivatelia/pacienti povinni hlasit zavazné nehody tykajlce sa zdravotnickej
pomacky vyrobcovi a pns\usnemu organu krajiny, v ktorej k nim doslo. Pozor: Cislo 3arze a datum
minimalnej trvanlivosti st uvedené na kazdom baleni materialu. V pripade reklamacie vzdy uvedte
Cislo 3arZe vyrobku. Nepouzivajte vyrobok po datume minimalnej trvanlivosti. Nepouzivajte, kym
si neprecitate a nepochopite vietky bezpecnostné opatrenia. Zabrarite vdychovaniu prachu/dymu/
plynu/hmly/pér/aerosolov. Zabraite kontaktu pocas tehotenstva a dojéenia. Po pouZiti si doklad-
ne umyte ruky. Je zakazané vyniest kontaminovany pracovny odev z pracoviska. Noste ochranné
rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tyare. PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte
velkym mnozstvom vody a mydla. PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mindt ich opatrne vyplachujte
vodou. Ak pouzlvale kontaktné So3ovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo Wp\acho—
vani. Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. Ak sa prejavi
podrazdeme pokozky alebo sa vytvoria vyrazky: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. Ak po-
drézdenie o€l pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. Kontaminovany odev vyzleéte
a pred dalsim pouZitim vyperte. Zozbierajte uniknuty produkt. Uchovévajte na dobre vetranom
mieste. Nadobu uchovévajte tesne uzavretu. Uchovévajte uzamknuté. Obsah/kontajner zlikvidujte
v stilade s Gradnymi predpismi.

12.Vystrazné upozornenia
Moze vyvolat alergicki koznu reakciu. Sposobuje vazne podrazdenie oci. Moze poskodit
plodnost. Podozrenie na poskodenie nenarodeného dietata.

9. Postopek izdelave (sl. 1-10)

1. Pripravite podatke (CAD & priprava izdelave).

2. Izbira procesnih parametrov (Build-Style itd.).

3. Prenos pripravljenih podatkov na 3D-tiskalnik.

4. Pripravite 3D-tiskalnik - pretresite posodo.

5. Napolnitev posode za smolo 3D-tiskalnika.

6. Sestavite dele.

7. Cistite dele (z IPA 2 97 9% ali enakovrednim Eistilnim sredstvom) ca. 4
minut v ultrazvoéni ko-peli ali drugi enakovredni napravi - priporodljivo
predciscenje.

8. Susite dele (s komprimiranim zrakom, dokler na njih ni ve¢ ostankov
IPA ali enakovrednega Cistilnega sredstva.

9. Naknadno strjevanje (10 min): Priporoéljiva inertna atmosfera (uporabite
ustrezne naprave za svetlobno strjevanje).

10. Dokoncajte izdelavo delov.

10. Individualiziranje in cementiranje

Zacasne restavracije se lahko mdlvl(‘fuallzwa s svetlobno strjajo¢imi kompozitnimi mate-
riali. Redukcda restavracije ne sme presegati 0,3 mm (incizalno in vestibularno podrogje).
Prosimo, sledite navodilom proizvajalca svetlobno strjajocih kompozitnih materialov. Za
cementiranje so primerni obicajni provizoricni zobni cementi (brez eugenola) in lepila. Not-
ranje predele krone se kondicionira s peskanjem ali drugimi obicajnimi tehnikami. Prosimo,
upostevajte navodila in podatke ustreznih proizvajalcev.

11. Napotek

Sledite proizvajalca pi opreme glede parametrov in kons-
trukcijskih priporocil. Sledite navodilom proizvajalca strojne opreme glede nastavitev pa-
rametrov in priporocil za tiskanje in naknadno utrjevanje. V izogib negativnim uc¢inkom na
kakovost materiala, tekotega materiala nikoli ne izpostavljajte obsevanje. Odstopanja od
opisanih postopkov izdelave ali pogojev shranjevanja lahko privedejo do odstopanj mehans-
kih in optinih lastnosti materiala. Bodite med obdelavo pozorni na osebno za$¢itno opremo.
Skladno z Uredbo o medicinskih pripomockih (EU) so uporabniki/pacienti dolzni javiti tezke
poteke v povezavi z medicinskim pripomo¢kom proizvajalcu in pristojnim organom v drzavi,
v kateri je do njih prislo. Pozor: Stevilka serije in rok uporabnosti sta navedena na vsaki em-
balazi materiala. Soswmo da v primeru reklamacije vedno navedete Stevilko serije izdelka.
Izdelka ne uporabljate po preteku roka upovabnostl Ne uporabljajte. dokler se ne seznanite z
vsemi varnostnimi ukrepi. Ne vdihavati p ila. Preprediti stik
med nosecnostjo/dojenjem. Po uporabi si temeljito umijte mke Kontaminirana delovna oblacila
niso dovoljena zunaj delovnega mesta. Nositi zascitne rukavwce/zasc\tnu obleko/zastito za ocif
zatito za obraz. PRI STIKU S KOZO: umiti z veliko mila in vode. PRI STIKU Z OCMI: previdno
izpirajte z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne lece, Ce jih imate in e to lahko storite brez
tezav. Nadaljujte z izpiranjem. PRI izpostavljenosti ali sumu izpostavljenosti: poiscite zdravnisko
pomoc/oskrbo Ce nastopi drazenje koZe ali se pojavi izpucaj: poistite zdravnisko pomo¢/oskrbo.
Ce drazenje o¢i ne preneha: pois€ite zdravnisko pomo¢/oskrbo. Sleci kontaminirana oblacila in jih
oprati pred ponovno uporabo. Prestreéi razlito tekocino. Hraniti na dobro prezracevanem mestu.
Hraniti v tesno zaprti posodi. Hraniti zaklenjeno. Vsebino/posodo odstranite v skladu z uradnimi
predpisi.

12. Varnostni napotki
Lahko povzro¢i alergijski odziv koZe. Povzro¢a hudo drazenje oéi. Lahko Skoduje plodnosti.
Sum 3kodljivosti za nerojenega otroka.

1 Namjenska upotreba / Indikacije

Svjet\osno stvrdnjavajuci, polimerizacijski p\ast\cm materijal koji jE povezano s vanjskim
oralnim uredajima za polimerizaciju, p za genevat\vnu p talnih kom-
ponenti. printodent® GR-17.1 temporary It indiciran je za generativnu izradbu privre-
menih dugotrajnih zubnih restauracija i prethodno oblikovanih protetickih nadomjestaka
za upotrebu u protezama.

2. Kontraindikacije

printodent® GR-17.1 temporary It restauracije su kontraindicirane ...
1. ... kada je poznato da je pacijent alergican na neku sadrzanu tvar.
2. ... za mostove s vise od jednog Pontica.

3. ... za svaku primjenu koja nije dijelom indikacije (vidi gore).

3. Skupina pacijenata
Osobe koje se lijece u sklopu stomatolo3ke mjere.

4. Predvideni korisnik
Stomatolog/-inja, zubarski tehnicar/-ka

5. Zahtjevi
Softver - informacije dostupne na:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardver (3D ispis) - informacije dostupne na:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardver (naknad je) - informacije d na:
pro3dure medical [CD 1 CD- 2] Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Dodatne informacije na stranici: www.pro3dure.com.

6. Materijal
printodent® GR-17.1 temporary It sastoje se od funkcijskih metakrilnih smola i anorgan-
skih punila s veli¢inom cestica 0,4 - 3 mikrometra.

7. Geometrijski predlosci

Podrugja prikljugivanja (minimalno):

prednji zubni mostovi 12 mm?

boéni zubni mostovi 14 mm?

Minimalna debljina stijenke:

okluzalno 1,5 mm (sredisnja fisura)
cirkularno 1mm

8. Parametri materijala

Dubinom zracenja moze se upravljati putem vremena ekspozicije svjetlu
100 pm

125 um

1. el poutzitif/indikace

Polymerizovatelny plast vytvrzovatelny svétlem, ktery je urcen k pouZiti ve spojeni s ext-
raoralnimi pfistroji k vytvrzovani svétlem pro generativni vyrobu dentalnich komponentu.
printodent® GR-17.1 temporary It je urCeny pro generativni vyhotoveni docasnych dlou-
hodobych zubnich nahrad a pfedtvarovanych zubd k pouziti v zubni nahradé.

2. Kontraindikace

Néhrady printodent® GR-17.1 temporary It jsou kontraindikované ...
1. ... pokud je znamo, ze pacient je alergicky na nékterou ze slozek.

. pro mistky s vice nez jednim faleSnym zubem.

. pro kazdou aplikaci, ktera neni sou¢asti indikace (viz vy3e).

3.

3. Cilova skupina pacientd
Osoby, které jsou osetfovany v ramei stomatologického zékroku.

4. Zamysleny uzivatel
Zubni Iékaf, zubni technik

5. Pozadavky
Software - informace jsou k dispozici od:
exocad GmbH - Julius-Reiber-StraBe 37, 64293 Darmstadt, Germany

Hardware (3D tisk) - informace jsou k dispozici od:
ASIGA - 2/19-21 Bourke Road, Alexandria, NSW 2015, Australia

Hardware (po vytvrzeni) - informace jsou k dispozici od:
pro3dure medical (CD-1, CD-2) - Am Burgberg 13, D-58642 Iserlohn, Germany

Dalsi tdaje na www.pro3dure.com.

6. Material
Zubni nahrady printodent® GR-17.1 temporary It se skldda z funkénich metakrylovych
pryskyfic a anorganickych vyplini s velikosti ¢astic 0,4 az 3 mikrometry.

7. Geometrické specifikace
Oblasti pFipojeni (minimalng):
Predni mustky

Bocni méstky

Minimalni tloustka stény:
okluzalni 1,5 mm (centralni $térbina)
po celém obvodu 1mm

12 mm?
14 mm?

8. Parametry materialu

Hloubka zafeni fizena dobou expozice
100 pm

125 pm

9. Postupak izrade (SI. 1-10)

1. Pripremite podatke (CAD i priprema konstrukcije).

2. Odaberite parametre postupka (build-style itd.).

3. Prenesite pripremljene podatke na 3D pisac.

4. Priprema 3D pisaca - protresite bocu.

5. Napunite spremnik za smolu 3D pisaca.

6. lzradite dijelove.

7. Odistite dijelove (s pomocu IPA 2 97% ili istovrijednim sredstvom za
&is¢enje) u trajanju od oko 4 minute u ultrazvuénoj kupelji ili istovrijednom
uredaju; preporucuje se prethodno &iséen-je.

8. Posusite dijelove (komprimiranim zrakom sve dok ostatci IPA-e ili
istovrijednog sredstva za Cis¢enje ne nestanu).

9. Naknadno stvrdnjavanje (10 minute): preporucuje se inertna atmosfera
(rabite prikladne uredaje za stvrdnjavanje svjetlom).

10. Dovrsite izradu dijelova.

10.Individualiziranje i cementiranje

Privremene restauracije mogu se prilagoditi i j potrebi primj itnih materi-
jala koji se polimeriziraju svjetlom. Redukcija restauracije ne bi smjela prelaziti 0,3 mm (incizalna i
vestibularna podrugja). Molimo slijedite upute proizvodaca svjetlosno pohmenzwrajuclh kompozit-
nih materijala Za cementiranje su prikladni uobiajeni priviemeni dentalni cementi (bez eugenola)
i adhezivi. Unutarnja podrucja krunice treba kondicionirati pjeskarenjem ili drugim uobicajenim
namjenskim tehnikama. Molimo slijedite upute i informacije relevantnih proizvodaca.

11. Napomena

Slijedite upute proizvodaca softvera u vezi s postavkama parametara i preporukama za konst-
rukeije. Slijedite upute proizvodaca hardvera u vezi s postavkama parametara | preporukama za
otiskivanje i naknadno stvrdnjavanje. Kako biste izbjegli Stetne uginke na kvalitetu materijala, ni
u kojem sluéaju ne izlazite tekuci materijal zracenju. Odstupanja od opisanog postupka izradbe
ili uvjeta skladistenja mogu dovesti do odstupajucih mehanickih i optickih svojstava materijala.
Obratite pozomost na osobnu zastitnu opremu tijekom obrade. Prema EU-ovoj Uredbi o medi-
cinskim proizvodima, korisnici/pacijenti su duzni prijaviti ozbiljne dogadaje s medicinskim proiz-
vodima proizvodacu i nadleznom tijelu u zemlji u kojoj su se oni dogodili. Pozor: Broj 3arze i rok
trajanja navedeni su na svakoj ambalazi materijala. U slucaju reklamacije, uvijek navedite broj
Sarze proizvoda. Ne upotrebljavajte proizvod nakon njegova isteka roka valjanosti. Ne rukovati
prije upoznavanja i razumijevanja sigurnosnih mjera predostroznosti. Izbjegavati udisanje prasine/
dima/plina/magle/parefaerosola. Izbjegavati kontakt tijekom lrudnoceﬂdu}ema Nakon upotrebe
temeljito oprati ruke. Zagadena radna odjeca ne smije se iznositi izvan radnog prostora, Nositi zas-
titne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za o&i/zastitu za lice. U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: oprati
velikom koli¢inom sapuna i vode. U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom nekoliko
minyta. Ukloniti kontaktne lece ukoliko ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje. U
SLUCAJU izlozenosti ili | sumnje na iz lozenost: zatraziti savjet/pomo¢ lijecnik. U slu¢aju  nadrazaja
ili osipa na kozi: zatraziti savjet/pomoc lijecnika. Ako nadrazaj oka ne prestaje: zatraziti savjet/
pomot lijecnika. Skinuti zagadenu odjecu i oprati je prije po novne uporabe. Sakupiti proliveno/
rasuto, Skladititi na dobro prozra¢enom mjestu. Cuvati u dobro zatvorenom spremniku. Skladistiti
pod klju¢em. Odloziti sadrzaj/spremnik u skladu sa sluzbenim propisima.

12.Napomene o opasnostima
Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi. Uzrokuje jako nadrazivanje oka. Moze Stetno dje-
lovati na plodnost. Sumnja na moguénost Stetnog djelovanja na nerodeno dijete.

9. Vyrobni proces (obr. 1 - 10)

1. Pfiprava tdaju (CAD a konstrukéni pfiprava).

2. \Vlyberte parametry procesu (styl sestaveni atd.).

3. Preneste pripravené Gdaje na 3D tiskarnu.

4. Pripravte 3D tisk - protepte lahev.

5. Naplite pryskyfici do nadoby 3D tiskarny.

6. Vyrobte komponenty.

7. Vycistéte komponenty (pomoci IPA > 97 % nebo ekvivalentniho clstlclho
prostedku) po dobu 4 minut v ult kové koupeli nebo ro
pfistroji - doporucuje se provést predbézné vycisteéni.

8. Osuste komponenty (pomoci stlaceného vzduchu, dokud nejsou odstranény
viechny zbytky IPA nebo ekvivalentniho &isticiho prostfedku).

9. Dodateéné vytvrzovani (10 min.): doporucuje se inertni atmosféra (pouzijte
vhodné pFistroje pro vytvrzovéani svétlem).

10. Dokoncete komponenty.

10. Individualiziranje i cementiranje

Docasné nahrady Ize individualizovat pomoci kompozitnich materiali tvrdnoucich na svétle.
Snizeni nahrady by nemélo presahnout 0,3 mm (incizalni a vestibularni oblast). Dodrzujte pokyny
vyrobeli kompozitd tvrdnoucich na svétle. Pro cementaci jsou vhodné bézné docasné dentalni
cementy (bez obsahu eugenolu) a lepidla. Vnitini oblasti korunky by se mély upravit piskovanim
nebo jinymi bézné pouzivanymi technikami. Dodrzujte pokyny a informace prislusnych vyrobci.

11. Upozornéni

Dodrzujte pokyny vyrobce softwaru pfi nastaveni parametri a doporuceni pro navrh. Dodrzujte
pokyny vyrobce hardwaru pfi nastaveni parametri/tiaku a doporuceni pro nasledné vytvrzovani.
Abyste zabranili Skodlivym G¢inkiim na kvalitu, za zadnych okolnosti nevystavujte tekuty mate-
rial zareni. Odchylky od popsanych vyrobnich procesti nebo podminek skladovani mohou vést k
odchylkam mechanickych a opf ickych vlastnosti materialu. Béhem zpracovani pouzivejte osobni
ochranné prostredky Podle nafizeni EU o zdravotmckych prostredmchjsuu uzlvatele/pamentl povm—
ni hlasit zavazné nehody tykajici se zd p vyrobci a prisludnému organu zemg,
ve které k nim doslo. Pozor: Cislo Sarze a datum ml mélni trvanlivosti jsou uvedeny na kazdém ba-
leni materialu. V pripadé reklamace vzdy uvedte Cislo Sarze vyrobku. NepouZivejte vyrobek po datu
minimdlni trvanlivosti. Nepouzivejte, dokud jste si nepfecetli viechny bezpecnostni pokyny a nepo-
rozuméli jim. Zamezte vdechovani prachu/dymu/plynu/mihy/par/aerosoli. Zabraiite styku béhem
téhotenstvi/kojeni. Po pouZiti si dikladné umyjte ruce. y pracovni odév

. Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obhcejovy stit. PRI STY-
KU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla. PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné
vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni cocky, jsou-Ii nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Po-
kracujte ve vyplachovani. PRI expozlcl nebo podezeni na ni: Viyhledejte Iékafskou pomoc/osetreni.
PHi podrazdéni kize nebo vyrazce: \lyhledejte |ékafskou pomoc/oseteni. Pretrvavéa-li podrazdéni
oti: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni. Kontaminovany odév sviéknéte a pred opétovnym
pouzitim vyperte. Unikly produkt seberte. Skladujte na dobie vétraném misté. Uchovavejte obal
tésné uzavieny. Skladujte uzaméené. Obsah/kontejner zlikvidujte v souladu s Gfednimi predpisy.

12. Vystrazna upozornéni
Maze vyvolat alergickou kozni reakci. Zplisobuje vazné podrazdéni o¢i. Mize poskodit repro-
dukéni schopnost. Podezieni na poskozeni plodu v téle matky.
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